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作打S道府り1(衛1l i:管部 (局)長  殿

厚 1 二労 働 省 医 薬 食 品 局

審査管岬課医療機器審査管理京

||1法により水認されていた体外診断用1天楽古11の新法における取扱いについて

来寸f法及び採liL及び供向あつせん業Hlk締法の 一部を改正する法律 (平成 14年 法律第

96'jム.以 ド 「改 11:法」という。)に よる改■i前の栗事法 (昭和 35年 法律第 145け 。

以 下 「||1法Jと い う。)に おいて承認された体外診断用医薬品について、改 lT法による

改 11i後の来事法 (以下 「新法Jと いう。)に おける製造販売水認 (認話に)に 求められる

水認 (認品に)妻 記哉事項に適合するために行 うべき手続きについては、平成 17年 7月

711付来食機発第 0707005号 「楽手法に基づく医療機器及び体外診断用医薬品における

水認及び認fに事項の記載整備について」 (以下 「記載整備通知」とい う。)に よつて示

したところであるが、今般、改止二法の施行の際現に製造又は輸入販売されていた体外診

断ナ111穴来占|,の新法施そ十日から旧法の製造業又は輸入販売業の初LHj業詐白r更新時まで (以

下 「経過料ヤ置期十円」という。)の 具体的lfx扱いについて下記のとお りとすることとした

ので、景管 下関係米者、関係団体等に対 し、周知1をお願いしたい。

なお、本適知十の写 しを独 立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本製薬団体連

合会会長、十1,団法人日本臨床検査東協会会長、在 日米国商工会議所医療機器 。IVD小 委

虫会委虫l・c―及び欧州 ビジネス協会診断某委員会委員長及び薬事法科録認証機関協議会代

表幹Ⅲあて送付することとしている。

記

対象の範l■l

木通知の適用範l■lは、IH法に基づ く水認を有す る体外診断用医薬品。

Ｈ丁

Ｈ

)認 証移行品 用

認品L移行品 日

法第 23条 の 2

,0 b`θ

とは、1日法に基づく水認を行する体外診断用医薬品であつて、来事

第 1項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する体外診断



用|夕こ来tl!,(十`え成 17イ十二厚仕労ltll省作示第 121け 。以 下 「認証基準告示」とい う。)

に該
Hlす

るものとする。

(2)先ti出移行品 卜1

加1出移行品 卜1とは、|卜1法に基づく水認を行する体外診断用医薬ぷ,であって、栗学

法第 14条 第 1項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する体外診断用医

薬占!,(平成 17年 厚11労働省告示第 120写 ^。
以 下 「届出基準告示」とい うc)に

ftt H lするものとする。

(3)ノ R品愁rl占||

11,記(1)、 (2)に 該もしない品日。

2.共 体的取扱い

(1)本 適角1に基づく認証移行品卜1の認証

対象体外診断用医薬品の認証中請については、栗事法施行規則 (日常和 36年 厚生省

令第 1埼ム
)第 115条 第 1項 の規定により、同規只J様式第 64(2)又 は (4)を

用いること。また、中請書については、li声12通 を荏録認証機関に提出することc

認品に中請書の記載等については、 「記載整備道知」に基づくこと。また、認話L中

請岸の備 考欄に、 「|ll法からの移行に係る認証申請Jと 記載すること。

(2)認 品に中請きに添付すべき資料

対象体外診断用医薬品の認証申請につき、1日法 ドにおいて既に審査を経て承認さ

れていることから、認証中請書に添付すべき資料については、以下のとお りとする

こと。

① 認 高F中請される品 Hが 旧法における承認内容と同 ‐の場合 (新法第 23条 の 2

第 5項 に規定する軽微な変更及び旧法第 14条 第 1項 に規定する体外診断用医薬

占IIの承認キ記載ギ項を認証申請羊の記載事項に適合するように整備するための変

更を行 う歩合を含む。)、 次に掲げる資料を添付すること。

1)||1法における承認書の写 し

村)認 証基準告示に適合することを証E明する資料

ili)添付文書 (案)

② 認 f正中請されるキ:lHが旧法における承認内容から ・部変更される場合(ただし、

新規の認fに中請が必要な変更の場合を除く。)

li記①の資料に加|え、平成 17年 3)131,1付 け栗食機発第 0331010号 「体外

診断用医薬品の製造販売認証申請に際 し留意すべき事項について」の第 3の 6に

示す添付資料の うち変更部分に係るものを添付すること。

(3)そ の他社録認証機関に提出する書類

登録認証機関が認証を行 うにあたつては、新法で新たに要件化された、医療機器

及び体外診断用医薬品の製造管興及び品質管LTF‐の基準に関する省令 (平成 16年 厚



4i労働省令第第 169写 ム
。以下 「QMS行 令Jと いう。)へ の適合性調査 (以下「Q

MS適 合性調査」という。)を 行い、道合性を確認する必要があるため、適合性調

食中請持 (規則様式 67(2)又 は (4))を 提出する他、必要に応 じ以 ドの書類

を提|||すること。

① 1`l f亥品 ||が外IJ製造所にて製造されている場合は、新法で外国製造業認定され

ている認定番号が確認できる書類の写し

なお、外[J製造所がみなし外田製造業認定の場合には、辞1日追加許可書の写 し

② 外 1lJ製造販売認証に係る場合は、選任製造販売業者の氏名、住所、製造販売業

語1口rの種類及び許 百r番号が確認できる羊類の写 し

(4)オ く迎色角1にテ養ンづく届||1亦多そf古lJ tt σ)'高IJ

対象体外診断用医薬品の製造販売の用出については、楽事法施行規則 (昭和 36年

)亨メ十二行令第 1考 )第 70条 第 1項 の規定により、同規則様式第 39(2)を 用いる

ことじ また、製造販売届書については、正部12通 を独立行政法人医薬品医療機器総

合機構 (以 ド 「総合機構」という。)に 提出すること。

製造販売斥S書の記載については、平成 17年 3月 31日 付薬食機発第 0331006ケ

「ll・外診断用医薬品の製造販売届出の取扱いについて」 (以下 「用出通知Jとい う。)

の第 1に基づくこと。

なお、届出適知第 2の 3に 基づき、併せて水認整理屈を総合機構に提出し、水認

を雑理すること。

総合機構に提出する承認整理届の屑出埋庁1は、 「法改正により、水認からね1出に

区分変更されたので」と備考欄に記載すること。

(5)本 連知に基づく承認品日の手続き

① 記 哉整備を行 う承認古li目が1日法における承認内容と同 ‐の場合 (新法第 14条

第 10項 に規定する軽微な変更及び1日法第 14条 第 1項 に規定する体外診断州医

薬辞iの承認羊記載事項を承認中請書の記載事項に適合するように整備するための

変更を行 う場合を含む。)、 以 ドの書類を総合機構に提出すること6

1)来 事法施行規則 (HttTL1 3 6年厚生省令第 1号‐
)第 48条 第 1項 の規定による

同肌則様式第 24(1)又 は、平成 18年 3月 20日 付来食審査発第 0320005

'ナ「フレキシブルディスク中請等の取扱い等について」に記載されている記

載整備届書の電子フォーマ ット (EA5)の いずれか

五)||1法における承認キの写 し

ii)添 付文キ (案)

市)｀略該品日が外国製造所にて製造されている場合は、新法で外|ヨ製造業認定

されている認定番号
ムが確認できる書類の写 し

なお、外国製造所がみなし外国製造業認定の場合には、品目追加許 市r書の

写 し



v)外 |ヨ製造販売水認に係る場合は、選任製造販売業者の氏/rl、
住所、製造販

売米語1日rの種類及び許 高f番号が確認できる書類の写 し

② 記 哉整備を行 う承認品目がIFl法における水認内容から ‐
部変更される場合 (た

だし、新肌の水忍中請が必要な変更の場合を除く。)、 以下のキ類を総合機構に

提出すること。

1)来 事法施行規則 (日宮和 36年 厚生省令第 1号 )第 46条 第 1項 の規定による

十11規則様武第 23(2)

d)平 成 17年 2月 161]付 け案食機発第 0216005号 「体外診断用医薬|1品の製

造販売水認中請に際 し留意すべき事項について」 (以下 「承認中詰連知lJと

いう。)の 第 3に 示す添付資料のうち変更部分に係るもの

描)||1法 における水認苦の写 し

市)添 付 文書 (案)

v)本 部変更の内容が製造管理又は品質待蝉の方法に影響を及ぼす場合、道合

性調査中請書 (規則様式 25(1))

宙)｀町該占ii「Jが外国製造所にて製造されている場合は、新法で外国製造業認定

されている認定番号が確認できる書類の写 し

なお、外国製造所がみなし外IJ製造業認定の場合には、品門追加許日rキの
′
字し

前)外 |ヨ製造販売水認に係る場合は、選任製造販売業者の氏名、住所、製造販

ゲこ米許口rの種類及び許可番号が確認できる書類の写 し

③  ll l法における承認内容から、新たに陥床的意義の追加等の 一
部変更を行 うこ

とにより、認証移行品 日あるいは届出移行品 日に該当しないこととなる場合、

li記② と同様の手続きを行 うこと。

① 記 載整備にかかる軽微変更を行 う前に、
一

部変更を行 う場合、以 ドの書類を総

合機構に提出すること。

1)来 事法施行規則 (日召和 36年 厚生省令第 1号 )第 46条 第 1項 の規定による

|+1ルめtJ様式第 23 (2 )

h)承 認中請通知の第 3に 示す添付資料の うち変更部分に係るもの

血)|卜1法における承認書の写 し

市)添 付文書 (案)

v)本 部変更の内容が製造管理又は辞]質管埋の方法に影響を及ぼす場合、適合

性調査中詰書 (規則様式 25(1))

宙)当 該r早1日が外FIT製造所にて製造されている場合は、新法で外国製造業認定

されている認定番号が確認できる手類の写 し

なお、外国製造所がみなし外国製造業認定の場合には、品 H追 加許可書の

写 し



前)外 IJ製造販売承認に係る場合は、選任製造販売業杵の氏名、住所、製造販

売米語1白rの種類及び許高r番けが確認できるキ類の写 し

⑤ ti己キ我雑備にかかる軽微変更を行 う前に、その他の軽微変更を行 う場合、以 ドの

Fキ類を総合機構に提出すること。

1)柴 rr法施行規虫J(日!イ和 36年 厚化省令第 1移 )第 48条 第 1項 の規定による

|「対規只J様式第 24(1)

(6)||1法で水認された品日の一
部変更承認申詩の取扱い

||1法で水認された品日について 本
部変更承認中請を行 う場合、手数料については、

来年法関係 子数料令 (平成 17年 3ナ130H政 令第 91号 )第 7条 第 1項 第 2号 イ

(20)及 び第 17条 第 1項 第 2号 イ (9)に 該当する体外診断用医薬品として中

fliすること。

(7)|「Jム中請者から中請された同一
製造所、同 本

許高r(認 定)区 分にかかるQMS適

合性調査の収扱い

QMS省 令への適合性の確認のために、同 一の中請者から|,弓‐製造所かつ同 ムの

製造米許 i丁1人分 (外国製造業青認定区分)の 複数の体外診断用医薬,Tiにつき同 ・の

適合性調査権者にQMS省 令への適合性の調査にかかる中請が提出された場合は、

調査する項 目の うち、lltlの々品日に依存せず共通な部分の調査については、古!1日ご

とに行 うのではなく、代表的な 1品 日について行い、それ以外の,ili日については、

この共通な部分の調査の不老、要な重複は避けること。また、lltlの々品日に依存する

部分の調査は、品日毎に行 うことで売 し支えない。

(8)承 認品 ||にかかるQMS適 合性調査の取扱い

記載整備に際 し、QMS適 合性rtlH3査は要件 とはなつていないが、経過措置期1判の

終 rま でにはQMS省 令への適合性が確認されている老、要があるため、調査に老、要

な時十lilを考慮 し中請すること。

(9)認 品に移行「甲i日の認証番 号

認品に移行混1日の認証番号は、旧法の承認番号とする。

なお、本通知に基づく手続きが終 Fし 、水認番 みを認証番号として付 した場合に

は、十11法に未づく水認を整理すること。

(10)み なしの外IH製造業者認定

みなしの外[J製造業者認定の場合は、認証中請書、記哉整備に係る軽微変更届又

|キ竜Fフ ォーマ ット (EA5)の 備考欄に AG99999999を記入すること。

3。 その他

(1)||1法に基づく水認中詩において、その承認取得前に旧法の許 可期限になる場合に

は承認取得後速やかに本通知に基づく移行 手続きを行 うこと。

(2)Hl該 品日の許可期限と同時期にみなし外国製造所の期限が切れる場合には、本連



角|に)1《づく移行子続きを行 うまでに、外IJ製造所の認定を取得 しておくこと。

(3)「記故雑備にかかる軽微変更をそfう前に ^部変更水認申請又はその他の軽微変更を

行 う場合は、Jl該変更に関わる項 目の他に ム
般的名称を中請書又はナぷ||1書に記載す

ること.

(4)新 法における 一
部変更水認申請において、その承認取得前に|卜1法の許 Hr期限にな

る場合には、 ・部変更承認取得後速やかに本通知に基づく移行手続きを行 うこと。


